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Objetivos: Analizar el proceso de priorizacio´n de fa´rmacos oncolo´gicos en las comisiones farmacotera-
pe´uticas (CFT) de los hospitales de Catalun˜a y examinar el grado en que inﬂuyen en el acceso de los
pacientes a estos fa´rmacos.
Me´todos: Estudio cualitativo de casos de las CFT de hospitales de tercer nivel de Catalun˜a basado en
entrevistas semiestructuradas y en una revisio´n de la literatura cientı´ﬁca. Los sujetos de estudio son
profesionales que pueden aportar una visio´n te´cnica del funcionamiento de las CFT, entre ellos
farmace´uticos, onco´logos me´dicos, farmaco´logos clı´nicos y profesionales de otras especialidades me´dicas,
y otra visio´n de cara´cter institucional sobre el marco de gestio´n hospitalario y autono´mico. Para el ana´lisis
del proceso de establecimiento de prioridades se ha utilizado el marco conceptual conocido como
)justiﬁcacio´n de la accio´n responsable*, de Daniels y Sabin, que propone una perspectiva analı´tica de la
toma de decisiones justas y legı´timas.
Resultados: El estudio permite identiﬁcar las debilidades del actual marco regulador en la introduccio´n de
fa´rmacos, fragmentado por hospital y carente de estrategias de coordinacio´n que permitan priorizar y
optimizar recursos en el conjunto del sistema sanitario catala´n.
Conclusio´n: Se propone desarrollar una estrategia de coordinacio´n de las decisiones para todo el sector
pu´blico hospitalario con el ﬁn de afrontar un entorno cada vez ma´s innovador en el cual se eviten las
desigualdades de acceso.
& 2009 SESPAS. Publicado por Elsevier Espan˜a, S.L. Todos los derechos reservados.Prioritization of chemotherapy drugs in the Catalan hospital system:
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Objectives: To analyze the prioritization process for chemotherapy drugs in the Drug-Therapeutic
Committees (DTCs) in Catalan hospitals and assess their impact on patients’ access to these drugs.
Methods: A case qualitative study of the DTCs of tertiary hospitals in Catalonia was performed, based on
semi-structured interviews and a review of the scientiﬁc literature. Key professionals were interviewed
with technical and institutional involvement in the DTCs assessment process, including pharmacists,
oncologists, clinical pharmacologists and other physicians with different medical specialties. The
conceptual framework ’’accountability for reasonableness’’, by Daniels and Sabin, which analyzes
prioritization processes from a ‘‘fair and legitimate decision-making’’ perspective, was used.
Results: The current regulatory framework for the introduction of drugs is characterized by a fragmented
hospital system and lacks coordination strategies. These weaknesses fail to allow the prioritization and
optimization of resources in the Catalan health service.
Conclusion: We propose the implementation of a decision-making coordination strategy for all public
sector hospitals. This strategy would allow an increasingly innovative environment to be exploited, in
which inequalities in access to drugs at the hospital level should be avoided.
& 2009 SESPAS. Published by Elsevier Espan˜a, S.L. All rights reserved.Introduccio´n
Uno de los aspectos ma´s discutidos en el a´mbito del ca´ncer
en los u´ltimos an˜os es la velocidad de introduccio´n de las
innovaciones farmacolo´gicas en el mercado y los problemas de
accesibilidad a los fa´rmacos oncolo´gicos. Este debate acontece en
un contexto de elevada presio´n sobre los presupuestos hospita-cado por Elsevier Espan˜a, S.L. Tod
des).larios dada la innovacio´n en oncologı´a1,2 y, en general, debido al
incremento de los costes de la medicacio´n hospitalaria3,4.
El proceso formalizado de aprobacio´n e introduccio´n de
fa´rmacos en Europa contempla diferentes fases, la u´ltima de las
cuales, en el caso espan˜ol, la protagonizan las comisiones
farmacoterape´uticas (CFT) de los hospitales, organismos te´cnicos
y asesores que, junto a otros, conforman el plan de calidad
hospitalario. La presio´n aludida se distribuye entre las diferentes
fases, pero es en la discusio´n hospitalaria cuando la proximidad de
personas enfermas, clı´nicos, gestores pu´blicos e industria farma-
ce´utica concentra los mayores intereses y debates, en los cuales se
integran de forma desordenada y variable aspectos me´dicos,os los derechos reservados.
Tabla 1
Fases del proceso de decisio´n en las comisiones farmacoterape´uticas
1. Peticio´n del fa´rmaco al jefe de servicio para su discusio´n en comisio´n
2. Solicitud de aprobacio´n a la comiso´n farmacoterape´utica mediante un
formulario estandarizado
3. Elaboracio´n de un informe te´cnico independiente que se libra a los
miembros de la comisio´n con dı´as de antelacio´n a la reunio´n
4. Discusio´n en comisio´n (por vı´a ordinaria o ra´pida segu´n la prioridad) y toma
de decisiones en la misma o en la siguiente (si se requiere mayor evidencia o
la presencia del clı´nico que hace la peticio´n). La decisio´n de la comiso´n
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CFT, donde no hay pacientes ni industria, consiste en proponer la
introduccio´n de nuevos fa´rmacos en el formulario del hospital y
velar por su correcta utilizacio´n.
Un debate polı´tico con piel de cientı´ﬁco
En el an˜o 2005, el Instituto Karolinska publico´ un informe que
planteaba una posible asociacio´n entre los paı´ses que incremen-
tan el nu´mero y el uso de fa´rmacos disponibles en el mercado y
una mejor supervivencia y calidad de vida de sus pacientes, hecho
que pone de maniﬁesto la importancia de la velocidad de
incorporacio´n de nuevos productos. La conclusio´n a que llega el
llamado )Informe Karolinska*5,6 tiene importantes implicaciones
en te´rminos de aproximacio´n de la res publica a las condiciones de
acceso de la poblacio´n a los fa´rmacos oncolo´gicos. Es desde
entonces, bajo el sello de un nuevo )problema* o ventana
de oportunidad, que empieza un debate cientı´ﬁco y polı´tico de
a´mbito europeo. Este informe ha sido tachado de )adulteracio´n
cientı´ﬁca por parte de la industria farmace´utica*7. Adema´s de los
evidentes conﬂictos de intereses entre sus autores, vinculados a
empresas farmace´uticas, se sen˜alan relevantes problemas meto-
dolo´gicos en su elaboracio´n, de los cuales quiza´ el ma´s importante
sea el relativo a la exposicio´n de los pacientes de ca´ncer a los
fa´rmacos que supuestamente son el principal factor de mejora de
la supervivencia. El periodo de consumo de fa´rmacos analizado en
el estudio (an˜o 2003) se utiliza para )explicar* la supervivencia de
pacientes diagnosticados entre los an˜os 1990 y 1994, cuando el
consumo de 2003 no es representativo del consumo de 1993; la
exposicio´n (uso del fa´rmaco) no precede al resultado (supervi-
vencia al ca´ncer).
La publicacio´n de la versio´n del )Informe Karolinska* para
Espan˜a en Revista Espan˜ola de Economı´a de la Salud expone
desigualdades y arbitrariedades en el acceso a los fa´rmacos entre
comunidades auto´nomas y hospitales en concepto de variacio´n
del volumen y la velocidad de unidades vendidas8. La instauracio´n
de este debate en los medios de comunicacio´n sobreviene con la
publicacio´n del documento )Barreras de acceso al paciente de los
fa´rmacos oncolo´gicos* por parte de la Sociedad Espan˜ola de
Oncologı´a Me´dica9. En e´l, en nombre de la equidad de acceso, se
recomienda una revisio´n del marco regulador con el ﬁn de que los
procesos de aprobacio´n se homogeneicen y aceleren (las CFT,
reproduciendo el )Informe Karolinska*, se identiﬁcan bajo la
etiqueta de )barrera operativa*).
El objetivo de la presente investigacio´n es analizar la toma de
decisiones por parte de las CFT y evaluar el impacto real de su
deliberacio´n en el retraso y las diﬁcultades de acceso de los
pacientes a los fa´rmacos oncolo´gicos. Los criterios de valoracio´n
se incorporan de un marco conceptual reconocido internacional-
mente en el ana´lisis del establecimiento de prioridades desde la
perspectiva de la toma de decisiones justas y legı´timas. El llamado
Accountability for Reasonableness (justiﬁcacio´n de la accio´n
responsable), de Daniels y Sabin10,11, es un me´todo desarrollado
con posterioridad a una experiencia internacional que tuvo
muchos problemas para hallar una base lo´gica racional que
produjese objetivos )justos*12. Hay un amplio acuerdo en
concebir una )segunda fase* que situ´e la justicia en las
condiciones del propio proceso de priorizacio´n13,14.puede tomar las siguientes categorı´as:
 Aprobacio´n
 Aprobacio´n restringida a unos criterios de aplicacio´n (indicaciones)
 Aprobacio´n restringida y temporal (valoracio´n al cabo de 6 meses/1 an˜o:
respuesta terape´utica, costes, etc., lo que suele exigir la elaboracio´n de
un protocolo de administracio´n)
 No aprobacio´n
5. Aceptacio´n o reprobacio´n de la propuesta por parte de la direccio´n del
hospitalMe´todos
Esta investigacio´n constituye una evaluacio´n de casos sobre
co´mo se priorizan los fa´rmacos oncolo´gicos que han suscitado una
especial controversia cientı´ﬁca. Los casos se ajustan a los procesos
de deliberacio´n que tienen lugar en una muestra de CFT dehospitales de tercer nivel de Catalun˜a, un a´mbito de estudio que
se pretende representativo en cuanto a grandes decisores (juntos
representan en torno a un 40% de los procedimientos terape´uticos
de Catalun˜a). El estudio cualitativo de casos se considera el
adecuado cuando se pretende llevar a cabo un ana´lisis de cara´cter
organizativo. Los hospitales seleccionados fueron el Hospital de
Bellvitge/Institut Catala d’Oncologia, el Hospital Vall d’Hebron y el
Hospital de Sant Pau, todos de la provincia de Barcelona, que son
centros de la red hospitalaria de utilizacio´n pu´blica (provisio´n
concertada) y del Instituto Catala´n de la Salud (provisio´n pu´blica).
Los fa´rmacos que han servido al intere´s de discutir los ma´rgenes
de tiempo en su introduccio´n en el sistema hospitalario son (en su
primera indicacio´n): trastuzumab, bevacizumab, cetuximab y
erlotinib (oral). Se trata de antineopla´sicos que el )Informe
Karolinska* situ´a, en cuanto a velocidad de introduccio´n, en o
por debajo de la media espan˜ola en el caso de Catalun˜a8, y se
prescriben para distintas afecciones tumorales (mama, pulmo´n,
colorrectal) que presentan una alta incidencia poblacional (y un
consiguiente impacto econo´mico). La tabla 1 muestra el proceso
de decisio´n que siguen las CFT.
La metodologı´a de ana´lisis incluye la realizacio´n de entrevistas
semiestructuradas a profesionales de manera individual (dura-
cio´n: entre 45 min y 1,15 h) en el lugar de trabajo y por parte del
autor principal del artı´culo (perﬁl investigador, ajeno a los centros
sanitarios). Tambie´n se ha llevado a cabo una revisio´n de la
literatura cientı´ﬁca respecto a la complejidad que entran˜an estos
procesos, y de manera especı´ﬁca sobre la priorizacio´n de fa´rmacos
oncolo´gicos o de alto coste. Se entrevisto´ a 11 profesionales
miembros de las CFT de los hospitales estudiados (un mı´nimo de 3
y un ma´ximo de 5 de diferentes especialidades, entre quienes se
ha contado necesariamente con farmace´uticos, onco´logos me´di-
cos, farmaco´logos clı´nicos y presidentes de las CFT) y 2 de la
administracio´n sanitaria (nivel autono´mico y de regio´n sanitaria)
en un perı´odo de 3 meses (de abril a junio de 2009). La inclusio´n
de informantes se restringio´ a tres perﬁles: presidentes de CFT o
responsables asistenciales con una visio´n institucional e histo´rica
sobre su actividad en el marco de la gestio´n hospitalaria;
profesionales con una visio´n te´cnica sobre el funcionamiento de
las CFT y con conocimiento de la controversia derivada de los
fa´rmacos citados; y profesionales de la administracio´n sanitaria
con una visio´n de conjunto de la polı´tica farmace´utica.
El contacto establecido con los presidentes de las cuatro CFT
permitio´ seleccionar a los dema´s informantes segu´n los criterios y
perﬁles sen˜alados. Las entrevistas, una vez todas completadas,
fueron transcritas literalmente y recopiladas en un registro
documental para su posterior ana´lisis. Despue´s de cada entrevista
ya se habı´a hecho un primer ana´lisis preliminar. Los resultados,
Tabla 2
Condiciones de priorizacio´n Accountability for Reasonableness
Dimensiones e´ticas que deben tenerse en cuenta en el ana´lisis de los procesos
de establecimiento de prioridades:
 Razonamientos basados en la evidencia disponible y en principios que los
agentes deben acordar como relevantes en un contexto de recursos escasos
 Transparencia sobre las decisiones que se toman y los criterios que se utilizan
 Existencia de mecanismos de revisio´n de las decisiones y de resolucio´n de
disputas
 Fortalecimiento de los criterios anteriores a partir de una normativa que los
asegure
Tabla 3
Extractos de las respuestas de los informantes del estudio
Proceso de priorizacio´n: nivel autono´mico/central
 )El sistema actual es perverso. No se premia a las comisiones que son
racionales respecto de las que no lo son en la gestio´n del gasto farmace´utico;
el CatSalut [aseguradora pu´blica] reembolsa la totalidad del gasto sin
discriminar*
 )El sistema no es creı´ble: ¿que´ beneﬁcio tienen los hospitales en racionalizar
la factura farmace´utica?*
 )Las condiciones de aprobacio´n del bevacizumab [EMEA-AEMyPS] son en
combinacio´n con cualquier tipo de quimioterapia y para cualquier lı´nea del
ca´ncer colorrectal, una aute´ntica locura*
Proceso de priorizacio´n: nivel hospitalario
 )La comisio´n no querı´a aprobar el cetuximab y dije, estoy de acuerdo, pero
decidme do´nde debo derivar a los pacientes, puesto que el fa´rmaco ya estaba
en otras farmacias. Cuando el gerente oyo´ esto se le pusieron los pelos de
punta y se introdujo en la guı´a*
 )Los enfermos tienen un conocimiento muy alto de las opciones
terape´uticas. Si un anticancerı´geno no se aprueba aquı´, y sı´ en aquı´
delantey Ello distorsiona el papel de la Comisio´n*
 )Los clı´nicos que participan en ensayos clı´nicos de un fa´rmaco no
comercializado esta´n acostumbrados a ver su toxicidad y resultados, quiza´
han recibido alguna presio´ny Se muestran favorables a su introduccio´n en
la guı´a, porque, por otra parte, se producen avances, y tampoco nos podemos
poner de espaldas. Adema´s, ese centro tendra´ descuentos en otros ensayos
con medicamentos de aportacio´n gratuita, lo que es un ahorro para el
sistema*
 )Cuando piensas en la incorporacio´n de pacientes a las discusiones te asaltan
dudas sobre si debe ser un paciente individual, miembro de una asociacio´n
(ﬁnanciada o no por la industriay), etc.*
¿Que´ es una supervivencia signiﬁcativa?
 )Cada vez que discutimos sobre que´ es una supervivencia signiﬁcativa nos
encallamos. No hay acuerdo, es algo que no podemos decidir nosotros. La
sociedad tiene que estar presente en esa decisio´n*
 )A veces discutimos sobre una supervivencia libre de progresio´n de la
enfermedad de veinte dı´as, pero estas cosas te superan si te pones en el lugar
del paciente*
 )No hay un concepto de que´ es una eﬁcacia pequen˜a: ¿pequen˜a en relacio´n a
que´? A un coste moderado dirı´a que evidentemente hay que incluir esos
fa´rmacos en la guı´a, pero adema´s de ser muy caros, presentan unas
toxicidades importantes. Es un problema e´tico*
Seguimiento de fa´rmacos
 )En un centro puede darse un incremento del consumo de fa´rmacos porque
introduces uno nuevo o porque los usas incorrectamente. Diferenciar ambos
hechos con los actuales sistemas de medida, simplemente por costes, y no
por resultados, es muy complicado*
 )Con los sistemas de informacio´n podrı´amos asociar clı´nica y consumo de
fa´rmacos: tal clı´nico prescribe cetuximab para la u´ltima lı´nea de neo de
colon en un 33% de los casos, por ejemplo.*
 )Con la seleccio´n de fa´rmacos la comisio´n es muy auto´noma; en cambio, con
el seguimiento ya necesitas la complicidad de los dema´s, no hay recursos
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nales de diferentes disciplinas con el ﬁn de velar por la calidad de
la informacio´n. A los informantes seleccionados para el estudio se
les solicito´ por carta el consentimiento para poder realizar y
grabar las entrevistas, haciendo explı´cito el tratamiento conﬁ-
dencial de la informacio´n.
La metodologı´a fenomenolo´gica es la aproximacio´n cualitativa
adecuada para el ana´lisis lingu¨ı´stico (de signiﬁcados) de un objeto
poco estudiado en nuestro sistema sanitario. Se utiliza el ana´lisis del
discurso (interpretativo)15, pues se desea ir ma´s alla´ de la mera
percepcio´n individual sobre el objeto de estudio y complementar esa
mirada con las relaciones sociales interpretadas mediante el
lenguaje. Esta te´cnica puede permitir la comprensio´n global del
feno´meno de estudio a partir de generar nuevos marcos explicativos.
La metodologı´a se apoyara´ en un instrumento reconocido en el
estudio de los procesos de establecimiento de prioridades: la
Accountability for Reasonableness (tabla 2). Este marco e´tico, segu´n
varios autores, presenta algunos inconvenientes: de un lado, se
considera poco especı´ﬁco3 (¿hasta que´ punto debemos ser
transparentes?) y no establece criterios sustantivos de decisio´n
entre prioridades dadas para procesos justos y legı´timos16,17; del
otro, los propios Daniels y Sabin han debatido si el marco
Accountability for Reasonableness es el adecuado frente a culturas
polı´ticas poco pluralistas, a saber, carentes de actores no
gubernamentales organizados y poco acostumbradas a defender
sus intereses abiertamente18. Sin embargo, su hacedera aplicabilidad
permite adaptarlo a cualquier proceso de priorizacio´n y, para el
presente ana´lisis, resulta o´ptimo por incorporar aspectos relativos a
la legitimidad de las decisiones. Su estructuracio´n posibilita hacer
compatibles las variables de estudio con las categorı´as emergentes
en el ana´lisis lingu¨ı´stico. Se pretende mejorar ası´ la sensibilidad de la
informacio´n, disminuir la probabilidad de sesgos, y triangular los
datos obtenidos19.para ello. Si el fa´rmaco entra en la guı´a, es difı´cil que salga*Resultados
En este apartado se describe el resultado del ana´lisis sobre la
actividad deliberativa de las CFT en la priorizacio´n de fa´rmacos
oncolo´gicos a partir de las cuatro condiciones que propone el
me´todo Accountability for Reasonableness: relevancia, transparen-
cia, mecanismos de revisio´n y fortalecimiento (tabla 2). Para la
mejor comprensio´n de la perspectiva de los entrevistados se usan
extractos ano´nimos de sus respuestas (tabla 3).
Relevancia1) Criterios de decisio´n (explı´citos e implı´citos)
Las decisiones sobre si incluir nuevos fa´rmacos o nuevas
indicaciones de un fa´rmaco en la guı´a farmacoterape´utica de
cada hospital se circunscriben a los aspectos que preve´ el
informe del Grupo de Evaluacio´n de Novedades, Estandariza-
cio´n e Investigacio´n en Seleccio´n de Medicamentos (GENESIS),de la Sociedad Espan˜ola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)20. Las
dimensiones explı´citas en la evaluacio´n de fa´rmacos son la
eﬁcacia (beneﬁcio terape´utico), la seguridad (toxicidad, pre-
caucio´n, interaccio´n con otros medicamentos), la eﬁciencia
(tı´picamente el coste y las previsiones de impacto presupues-
tario) y la conveniencia (vı´a de administracio´n, duracio´n de los
tratamientos, etc.). En dicho ana´lisis se reu´ne toda la evidencia
cientı´ﬁca y se resumen ensayos clı´nicos piloto que, muy a
menudo, abundan en espacios de incertidumbre: no comparan
el fa´rmaco con las alternativas existentes (sino contra placebo
u otros), so´lo hay uno o dos estudios cuando el medicamento
es nuevo, y mayoritariamente se llevan a cabo en poblacio´n
adulta no anciana, cuando son las personas de mayor edad los
grandes usuarios. Asimismo, hay criterios implı´citos muy
relevantes en la valoracio´n de fa´rmacos oncolo´gicos (tabla 4).
Un primer criterio se produce como resultado de la atomizacio´n
por hospital de las decisiones sobre la introduccio´n. El sistema
Tabla 4
Resumen de los criterios en el establecimiento de prioridades
Criterios explı´citos Dimensiones que preve´ el informe del grupo
GENESIS:
 Eﬁcacia
 Seguridad
 Eﬁciencia
 Conveniencia
Criterios implı´citos  Atomizacio´n por hospital de las decisiones sobre
la introduccio´n de fa´rmacos
 Inexistencia de una posicio´n comu´n sobre un
umbral de coste-eﬁcacia de medicamentos
 Inexistencia de una posicio´n explı´cita sobre que´
es una supervivencia signiﬁcativa por parte de
las comisiones farmacoterape´uticas
 Papel de la American Society of Clinical
Oncology (ASCO) en la deﬁnicio´n de prioridades
 Realizacio´n de ensayos clı´nicos en el propio
centro
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represente, en realidad, la introduccio´n para el conjunto del
sistema sanitario (se habla de )subasta al alza*). Las decisiones
esta´n muy mediatizadas, lo cual no ocurre en la Comunidad
Valenciana ni en el Paı´s Vasco, que centralizan la compra de
fa´rmacos. En segundo lugar, no hay una posicio´n comu´n sobre
el umbral de coste-eﬁcacia de medicamentos que como
sociedad estamos dispuestos a ﬁnanciar. Asimismo, las CFT no
tienen una posicio´n explı´cita sobre que´ es una supervivencia
signiﬁcativa (per se o libre de progresio´n de la enfermedad,
sin incrementos en la supervivencia global). Otro elemento
implı´cito que incide en la prioridad de introducir nuevos
fa´rmacos es el papel de la American Society of Clinical
Oncology (ASCO), que celebra un congreso mundial anual
que tiene gran inﬂuencia en destacar novedades y deﬁnir
prioridades para los onco´logos me´dicos (una cita que los
gerentes de hospital situ´an perfectamente en el calendario). Un
u´ltimo criterio implı´cito es la inﬂuencia en la introduccio´n de
fa´rmacos derivada de la realizacio´n de ensayos clı´nicos en el
propio centro.2) Objetivos
El ana´lisis realizado permite homologar los objetivos de las
diferentes CFT, a la vez que el grado de dedicacio´n a ellos. La
seleccio´n de fa´rmacos se distingue como el ma´s importante.
Por detra´s esta´n la buena utilizacio´n de medicamentos, la
generacio´n independiente de informacio´n y el seguimiento de
fa´rmacos; este u´ltimo, informalmente asumido por el servicio
de farmacia.3) Participacio´n
Las CFT son multidisciplinarias, y adema´s de cumplir con el
criterio de representacio´n (participan servicios quiru´rgicos,
me´dicos, farmacia, farmacologı´a, enfermerı´a y direccio´n)
cumplen el de representatividad (hay miembros de atencio´n
primaria del a´mbito de farmacia, etc.; son plurales); la
salvedad es la no inclusio´n de un actor que algunas CFT
incluso preve´n: los pacientes. Sobre este punto, los profesio-
nales admiten diﬁcultades de tipo te´cnico (probables asime-
trı´as de informacio´n, mantener la operatividad) y de mera
participacio´n, pues en las condiciones actuales su participacio´n
serı´a ma´s simbo´lica que efectiva. Otra discusio´n es sobre si
deben participar regularmente en comisio´n los profesionales
que deﬁenden la introduccio´n del fa´rmaco, sobre lo que hay
dos posturas: a favor se argumenta la madurez de los equipos
(una CFT), y en contra se reivindica una cierta distancia paraque las relaciones personales no mediaticen la decisio´n (las
otras dos CFT). Sobre la participacio´n de profesionales con
conﬂictos de intereses por su relacio´n con la industria se ha
intentado establecer lı´mites de cara´cter e´tico en las CFT. Las
diﬁcultades al respecto han impedido realizar acciones.
Transparencia1) Criterios
El trabajo del grupo GENESIS en el desarrollo de una
metodologı´a para la presentacio´n de informes ha servido para
estandarizar y dar transparencia a los criterios de valoracio´n de
fa´rmacos. Esta iniciativa constituye una buena respuesta a las
necesidades de coordinacio´n de los hospitales delante de
comunidades auto´nomas ma´s bien pasivas al respecto. Tam-
bie´n son accesibles los formularios con que los clı´nicos deben
solicitar su inclusio´n, hecho que a menudo, con la voluntad de
acelerar el proceso, lleva a la industria a rellenarlo; los
profesionales )viven mal* esta situacio´n y )no la aceptan*
por considerar necesaria la opinio´n crı´tica del clı´nico. Algunas
comunidades auto´nomas (Arago´n, Paı´s Vasco, Navarra, Cata-
lun˜ay) comparten los informes sobre fa´rmacos a trave´s del
grupo GENESIS, lo que permite comparar razonamientos, sin
suplantarlos: diferentes CFT han llegado a conclusiones
opuestas sobre una misma indicacio´n.2) Decisiones
La transparencia es muy mejorable. So´lo es posible acceder a
las decisiones emprendidas (y a su razonamiento ba´sico) vı´a
web en uno de los hospitales del estudio.
Mecanismos de revisio´n
Los clı´nicos que demandan la introduccio´n de un fa´rmaco
pueden utilizar el mismo espacio de reunio´n para aclarar y debatir
argumentos. Pero hablamos de un marco implı´cito en la
priorizacio´n de fa´rmacos, por lo que no hay mecanismos formales
de apelacio´n para el conjunto de los actores (pacientes, industria,
etc.).
Uno de los principales objetivos de las CFT es actualizar el
cata´logo de fa´rmacos. Ello implica retirar los que no cumplen con
los objetivos establecidos (se revisan decisiones, por tanto). La
realidad es que el sistema hospitalario se muestra muy de´bil en
este punto. Muchos antineopla´sicos reciben una aprobacio´n
restringida y temporal (tabla 1), lo que lleva a una evaluacio´n
en te´rminos de resultados clı´nicos (eﬁcacia, seguridad) y costes.
Esta evaluacio´n se da de manera infrecuente y en unas
condiciones subo´ptimas: quien lleva a cabo el seguimiento, por
proximidad a los pacientes y por ser experto en la patologı´a, es el
me´dico solicitante, hecho que lo convierte en juez y parte. Por otro
lado, debe destacarse que au´n hoy se sacan a colacio´n datos de
facturacio´n desligados de indicaciones y resultados clı´nicos. Se
espera que la digitalizacio´n de la historia clı´nica ayude a evitar
que siga predominando una perspectiva economicista sobre el
consumo de fa´rmacos.
Fortalecimiento
El proceso de desarrollo de las CFT revela una creciente
fortaleza institucional. Un ejemplo evidente es el papel que
desempen˜a el servicio de farmacia en el sentido de comprometer
a los profesionales con las decisiones acordadas en la CFT y hacer
)saltar las alarmas* (usualmente con plena aceptacio´n) cuando
no se siguen. Sin embargo, si nos remitimos al reto que
supone priorizar los nuevos fa´rmacos oncolo´gicos, se advierten
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cuentas sistema´ticamente de co´mo toma decisiones y del
contenido de e´stas (se limita a seguir recomendaciones del
CatSalut —ente pu´blico comprador de servicios sanitarios— y al
contacto entre cada CFT con su direccio´n).Sistema hospitalario y velocidad de introduccio´n de fa´rmacos:
algunas sen˜ales
En el presente ana´lisis, cuatro fa´rmacos oncolo´gicos han
servido al objetivo de conocer en que´ medida las CFT limitan el
acceso de los pacientes a causa del tiempo de discusio´n en
comisio´n e inclusio´n en la guı´a. Cabe destacar que dos de estos
fa´rmacos, bevacizumab y cetuximab, han sido rechazados en
Reino Unido y Australia para algunas indicaciones.
En cuanto a la reﬂexio´n sobre los ma´rgenes de tiempo en la
introduccio´n de fa´rmacos, la mayorı´a de los profesionales opina
que incrementar dicha velocidad tiene una importancia relativa
en las actuales circunstancias. De un lado, reﬁeren la incertidum-
bre sobre antineopla´sicos que salen en una fase muy temprana de
investigacio´n y con un coste-eﬁcacia bajo. Del otro, las CFT se
reu´nen cada 30 o 45 dı´as, a veces reduciendo ese plazo por la
urgencia de un fa´rmaco o debido a la entrada de muchos.
La adopcio´n ra´pida de nuevas tecnologı´as tiene riesgos, adema´s
de implicaciones asistenciales en te´rminos de reprogramacio´n de
protocolos. Normalmente, si se pospone un mes o dos la decisio´n,
ello coincide con la necesidad de reclamar mayor evidencia o la
presencia del clı´nico solicitante en la reunio´n. De acuerdo con esta
cronologı´a de trabajo, pareja en todas las CFT, no hay ningu´n
profesional que conciba las CFT como una barrera que demora el
acceso a los fa´rmacos.EMEA
IF
AEMPS
Hospitales
CFT
IF
Hospitales
CFT
CatSalut
Grado de
involucración
de los actores
Identificación necesidades/
Orientación
Toma de
decisiones
Implementación Evaluación yseguimiento
Desarrollo de la política farmacéutica
Actores: EMEA (Agencia Europea del Medicamento), IF (Industria Farmacéutica), AEMPS (Agencia Española del
Medicamento y Productos Sanitarios), CFT (Comisiones Fármaco-Terapéuticas), CatSalut (Servicio Catalán de Salud)
Figura 1. Roles de los actores en las diferentes fases de priorizacio´n de fa´rmacos
oncolo´gicos. Esquema adaptado de Wolfmayr27.Discusio´n
El acceso a los nuevos fa´rmacos oncolo´gicos:
un problema generalizado
La preocupacio´n por la posibilidad de que los hospitales y el
sistema sanitario pu´blico tengan un riesgo signiﬁcativo de no poder
permitirse la compra de nuevos fa´rmacos, si no es a costa de otros
gastos hospitalarios, ha originado algunas propuestas en el a´mbito
internacional de toma de decisiones centralizadas por grupos de
hospitales (Queensland, Australia) o a nivel regional (Ontario,
Canada´) para fa´rmacos )hue´rfanos* u otros muy especı´ﬁcos. Hoy
se quiere que esa arquitectura sirva para gestionar la introduccio´n
generalizada de nuevos fa´rmacos21, como los oncolo´gicos.
En este estudio se constata que, a pesar de haber una cierta
variabilidad en la secuencia de introduccio´n de nuevos fa´rmacos
oncolo´gicos, ello no se traduce en una preocupacio´n maniﬁesta
por parte de los profesionales. Una explicacio´n parcial de este
hecho es la disponibilidad de ensayos clı´nicos que puedan incluir
a los pacientes que reu´nan estos tratamientos innovadores. De
cualquier modo, la diferente introduccio´n de fa´rmacos en el
tiempo y el debate pu´blico sobre el papel de las CFT, ası´ como
la ausencia de instrumentos para evaluar el impacto de las
decisiones emprendidas, lleva a reﬂexionar sobre las alternativas
de gestio´n existentes. Una propuesta que puede reﬂejar algunos
de los resultados obtenidos en este estudio es la de centralizar
parte de la capacidad decisoria de las CFT en niveles superiores,
optimizando los recursos disponibles y limitando el impacto
potencialmente negativo que entran˜a el que las decisiones se
fragmenten por hospital. E´ste es el camino seguido por las CFT
regionales (countys) en Suecia, que adema´s de asumir las
funciones habituales incorporan otras como la de educacio´n delos profesionales22. En cambio, la estrategia de compartir riesgos
(risk-sharing) entre compradores y empresas farmace´uticas (es el
caso de Reino Unido), estableciendo el precio de las innovaciones
de manera condicionada a su efectividad23, fa´cilmente produce un
notorio proceso de burocratizacio´n24 y la diﬁcultad de valorar la
respuesta. Adema´s, so´lo puede ser aplicado en pocos fa´rmacos,
por lo que no es una opcio´n generalizable25.Priorizar en un a´mbito institucional invertebrado
El resultado del ana´lisis de las condiciones de Daniels y Sabin
sobre el proceso de priorizacio´n refuerza la perspectiva de
complementar la eﬁcacia deliberativa de las CFT con una
regulacio´n que ajuste su papel a criterios y decisiones de polı´tica
sanitaria previamente deﬁnidos. Es signiﬁcativo el esfuerzo de las
CFT analizadas por reunir la mejor evidencia y utilizar procedi-
mientos normalizados de discusio´n, algo que, segu´n los entre-
vistados, se reﬂeja en el creciente sentimiento de apropiacio´n
sobre las decisiones. Sin embargo, las CFT operan en un entorno
dina´mico de gran presio´n que se caracteriza por carecer de
estrategias para la coordinacio´n, lo que impide responder desde el
sistema con objetivos del sistema, adema´s de limitar el papel de
las propias CFT.
El marco institucional en que tiene lugar el proceso de
aprobacio´n y evaluacio´n de fa´rmacos presenta cuatro fases
distribuidas en tres niveles de decisio´n o gobierno con compe-
tencias (ﬁg. 1). La Agencia Espan˜ola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) recibe las aprobaciones de la Agencia Europea
del Medicamento (EMEA) (ve´ase Reglamento [CEE] n.1 2309 y
Directiva 2001/83/CE26) y decide su inclusio´n en la cartera de
fa´rmacos disponibles para el mercado espan˜ol, en cuyo caso
estipula un precio. Entonces son los hospitales y las comunidades
auto´nomas los que tienen que esforzarse por incorporarlo,
momento en que aparecen las controvertidas desigualdades de
acceso.
El sistema hospitalario opera en la fase de implementacio´n
deﬁniendo los te´rminos de introduccio´n de los medicamentos en
el mercado, si bien las comunidades auto´nomas pueden actuar
ex ante o ex post para intentar homogeneizar y racionalizar el
gasto farmace´utico mediante las relaciones contractuales con sus
hospitales. En el caso de Catalun˜a, la administracio´n ﬁnancia los
fa´rmacos sin regular su inclusio´n en las guı´as farmacoterape´uticas
ex ante, y ex post sigue la lı´nea de dar recomendaciones (compara
los consumos entre hospitales) y fomentar la transparencia en la
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sobre propuestas de establecimiento de criterios homoge´neos de
necesidad o umbrales coste-efectivos por encima de los cuales sea
una autoridad la que tome las decisiones de forma centralizada
(dicha fo´rmula, la de un procedimiento sistema´tico que opera al
margen de la presio´n asistencial, es el mejor escenario para lograr
la participacio´n de otros actores en el debate, segu´n los
informantes). La existencia de un presupuesto externo, del a´mbito
del CatSalut, ﬁnancia )sin lı´mites* determinados fa´rmacos
administrados de forma ambulatoria, lo que en positivo aporta
tranquilidad a las discusiones hospitalarias, pero supone un
incentivo negativo para la racionalizacio´n adecuada del gasto.
Ello explica, en parte, por que´ los centros se inhiben en el proceso
de priorizacio´n y aceptan acrı´ticamente las consideraciones de sus
CFT (¡instancias asesoras!). Esto puede cambiar con la implan-
tacio´n de la ﬁnanciacio´n capitativa si incluye estos fa´rmacos (algo
difı´cil si tenemos en cuenta que dicho sistema no dispone de un
recurso especı´ﬁco que permita monitorizar el uso inadecuado de
los fa´rmacos en estos casos).
La ﬁgura 1 muestra la naturaleza altamente contextual de los
procesos de decisio´n28 sobre la introduccio´n de fa´rmacos.
Abundan los elementos que inciden en la comparacio´n de un
fa´rmaco con el tratamiento existente, accio´n que la Organizacio´n
Mundial de la Salud subraya como clave cuando )hay situaciones
en que el fa´rmaco no represente un mayor avance sobre los
tratamientos existentes*29. El ejercicio comparativo de las CFT es
fundamental por cuanto las agencias reguladoras (europea y
espan˜ola), en opinio´n de todos los entrevistados, dan indicaciones
abiertas y poco fundamentadas sobre los nuevos fa´rmacos, siendo
perfectamente legal la administracio´n de e´stos una vez los han
aprobado.
Sobre las limitaciones del estudio, debe hacerse notar la
seleccio´n de centros, circunscrita a terciarios. Consideramos
oportuno conocer el funcionamiento de las CFT en los grandes
hospitales (so´lo e´stos pueden decidir sobre el conjunto de los
antineopla´sicos), ya que la introduccio´n de fa´rmacos en hospitales
menores involucra aspectos relativos a los sistemas de ﬁnancia-
cio´n y ﬂujos hospitalarios. No se ha querido profundizar sobre la
vı´a del uso compasivo por problemas de accesibilidad a los datos.
Cabe destacar, a modo de conclusio´n, que las decisiones de las
CFT, en el a´mbito autono´mico, se alinean entre ellas por )efecto
demostracio´n*, o bien divergen poco, pero eso no implica que se
este´n tomando las mejores decisiones (como tampoco sucederı´a
para el a´mbito nacional). La equidad no pasa por la igualdad en el
resultado de la toma de decisiones, sino porque se tomen
decisiones justas. Mejores o peores accesos a unos mismos
fa´rmacos pueden ser una desigualdad tolerable por parte del
sector pu´blico si se asume el coste social de oportunidad de
no ﬁnanciarlos. Por otra parte, no esta´ nada claro que ello tenga
un impacto relevante en los resultados clı´nicos desde una
perspectiva poblacional, tomando como )relevante* una supervi-
vencia signiﬁcativa socialmente consensuada y polı´ticamente
asumida.
El actual modelo de priorizacio´n de fa´rmacos, acusadamente
implı´cito, goza de los beneﬁcios operativos de producirse al
margen de la opinio´n pu´blica, pero no fomenta la responsabilidad
ni la rendicio´n de cuentas entre los decisores, gestores y clı´nicos.
Como indica la literatura para el caso canadiense, racionar implica
riesgos en te´rminos de costes polı´ticos potenciales, pero al ﬁnal el
)aprendizaje polı´tico* permite minimizar esfuerzos cuando se
deﬁenden decisiones pu´blicamente30. El modelo implı´cito deja sin
papel a la sociedad y es muy vulnerable ante actores que actu´an
corporativamente. Los valores, recuerda Ham31, esta´n en la raı´z
de la priorizacio´n, y por eso deben ser claramente articulados
e incorporados, para conseguir la plena transparencia de los
procesos de decisio´n.Finalmente, creemos que conviene enmarcar el debate sobre la
accesibilidad a los fa´rmacos en uno ma´s amplio sobre la calidad de
la atencio´n oncolo´gica. El principal problema que se plantea
actualmente es la coordinacio´n de los tratamientos quiru´rgico,
me´dico y radiotera´pico de manera comprensible para el paciente
y clı´nicamente efectiva. Hay evidencias suﬁcientes que demues-
tran la mejora del prono´stico clı´nico de los pacientes como
resultado de una atencio´n multidisciplinaria organizada32,33.Financiacio´n
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